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1 ACTIVIDADES LLEVADAS A CABO:

Renovacién del Certificado de Gestion de Calidad conforme ala NORMA ISO 9001:2015
hasta 30/10/2021.Tras superar auditoria interna anual realizadas en el mes de mayo.

Creacion de un registro nuevo para el control de los lotes de los productos utilizados en el
servicio (FOR-MCE-22) el cual va asociado y vinculado con los n°® de lotes en uso; asi como con
las fechas de caducidad prevista. Mejorando asi el control y seguimiento de los productos.

Realizacion de las prestaciones incluidas en el catalogo del Servicio.
01/01/2019 al 30/12/2019 Total pedidos 6.555

e N°de pedidos preparaciones incluidas en el catalogo del Servicio 3.061
e N°de preparaciones encargos no incluidas en catalogo de Servicio 22
e N°de pedidos solicitando la esterilizacion de materiales, liquidos y residuos 3.494

Actualizacion de los costes de las prestaciones incluidas en la carta de servicios
cientificos-técnicos del CSIC 2019-2020. y en la aplicacién de compras del [IBM 2019-2020.
Numero de prestaciones cuatro con 80 variantes. Fecha de entrada en vigor el dia 1 de enero
del 2020.

Solicitudes de equipamiento realizadas en el 2019:
Equipo n° 1

Ultra congelador de -80°C (arcon de un volumen 84L). Para la
conservacion de la prestacion alicuotas de bacterias competentes.

e Precio neto ofertado 6.000€

e En el 2018 Ingresos obtenidos por esta prestacion 1.659 €.

e Numero de pedidos recibidos 124.

e Numero de laboratorios por IP solicitantes de estas prestaciones

26.
e Unidades preparadas 1.820 alicuotas de 125 pl.

Justificacion:
Ultra congelador. El Servicio de Medios tiene la necesidad de un
ultracongelador para conservar de una forma controlada y custodiada las
alicuotas de bacterias competentes preparadas en el Servicio, pudiendo
también ser un ultracongelador de las zonas comunes que tenga sensor
de temperatura y que se pueda controlar mediante cierre con llave
controlada por el Servicio.

Actualmente se guardan en el ultra congelador n° 2 de uso comun, existiendo el
riesgo de darse cambios de temperatura asociados al numero de veces que se abre y



cierra dicho congelador por los usuarios, pudiendo afectar a las prestaciones citadas en
cumplimento de la Norma ISO 9001:2015
Este tema esta pendiente de solucion desde el afio 2015 y 2017 detectado en auditorias.
“No se presenta evidencia de la verificacion del congelador de la zona comin donde se
conservan las alicuotas de preparaciones a -80°C del Servicio de Medios de Cultivo y
EsterilizacionO
Como consecuencia de esta NC existe otra en el Servicio NC-MCE-01/2017 abierta: “No es
posible comparar las temperaturas del ultracongelador con las tomadas por los vigilantesO

Indicador de produccién de alicuotas de bacterias de los ultimos afios:

ANO ALICUOTAS
2016 2.030
2017 1.760
2018 1.820
2019 1.863

Esta ayuda no fue concedida por el CSIC en el 2019

Actualmente se guardan las alicuotas de bacterias en el congelador Sanyo n°® 13 de
uso exclusivo para el Servicio, ubicado en la segunda planta del edificio n® 2 del lIBm.
La verificacion de temperatura se sigue realizando a través del display del equipo y
las anotaciones de los vigilantes.

Se esta a la espera de que el lIBm instale un sensor de temperatura por red en
dicho equipo para controlar la temperatura y cerrar asi la no conformidad NC-
MCE-01/2017 pendiente. El congelador donde se guardan actualmente las alicuotas,
funciona correctamente.

Equipo: N° 2
Equipo esterilizador preparador de placas con agar 10L. Para la prestacion de
placas LBA/LB/LBK
e Precio neto ofertado 18.400 €
e Enel 2018 Ingresos obtenidos por la venta de la prestacion placas 2.246€.
e Numero de pedidos recibidos 392.
e Numero de laboratorios por IP solicitantes de estas prestaciones 32.
e Unidades preparadas 4.310 (130 L).

Justificacion:
Esterilizador preparador de placas con agar 10 L.
En sustitucion del equipo EQ-MCE-20 preparador de placas Systec Mediaprep10
comprado en 2007.
Las preparaciones realizadas en dicho equipo no cumplen los criterios de calidad
para ser puestas a la venta debido a los problemas que da en la agitacion, dando
lugar a la apariciéon de burbujas en las placas de agar al secarse. No existen piezas
de repuesto en el mercado para reparar esté equipo segun indicaciones del servicio
técnico de Systec.



Indicador de produccién de los ultimos anos:

ANO UNIDADES
2016 4.562
2017 4.363
2018 4.310
2019 5.048

Abierta el 24/03/2019 una NC n° :01/2019 Burbujas en las placas de LBA utilizadas para
control de esterilizacion.

Desde el 24/06/2019 se realizan todas las placas en el equipo EQ-MCE-52 (pequefio) sin dar
problemas de burbujas. Se sigue con la NC abierta y a la espera de la aprobacién por parte del
CSIC de la compra de un equipo de mayor volumen. En el mes de diciembre aun se sigue a la
espera.

1.1 ACTIVIDAD AREA DE ESTERILIZACION 2019

Renovacion del contrato de mantenimiento preventivo de los esterilizadores con la empresa
Técnicos de Control de Procesos, empresa acreditada por ENAC. Este contrato incluye el
mantenimiento anual de cuatro autoclaves y tres compresores; las validaciones de los ciclos y
las calibraciones. Cumpliéndose asi uno de los requisitos exigidos para seguir manteniendo la
certificacion en la NORMA 1SO 9001:2015.

El personal técnico ha sido el encargado del manejo, carga y descarga de los esterilizadores;
asi como de la verificaciéon del buen funcionamiento de los equipos; control y seguimiento de los
registros asociados a la esterilizacion, etc. Se han realizado distintos procesos de esterilizaciéon
obteniendo una media mensual de 115 ciclos.

Desde 1 de enero 2019 la esterilizacion esta incluida en la carta de servicios cientificos-técnicos
del CSIC con una tarifa aplicable por solicitud que se realiza a través de la aplicacién de Compras,
Contribuyendo asi a cubrir parte de los gastos que el Servicio de Esterilizacién tiene, (contrato
de mantenimiento, validaciones de procesos, fungible, piezas, etc.) Los ingresos obtenidos
durante el 2019 han servido para cubrir el 34 % de este gasto.



2. ANALISIS ENCUESTA DE SATISFACCION USUARIOS 2019

ANALISIS DE LAS ENCUESTAS DE SATISFACCION EN 11BM

Afio 2019
MCE
Media aritmética de las respuestas Media aritmética de las respuestas
e 0,
Kiwien] 23 a2% ROJAS AZULES
e i M{ 23 Total internas 55 9,6 9,7
N¢ Usuarios EXTERNOS que
2 0 Total externos 0
AT Valoracidn | mafne,Xo
Valoracion: 10 = optimo s an it &
01 [satisfaccion global. 96 0 I
140
02 |€ltrabajo realizado por el Servicio s ajusta a lo solicitado. 97 0 / \
03 |valoracion del rigor técnico del trabajo realizado. 96 0 120 / \
Valoracion de la presentacion y claridad del informe, la 5 10q
04 |entrega de resultados del ensayo o el etiquetado del 95 0 § / \
producto E -
05 |cumplimiento plazo previsto 98 1 o / \
Y w0
06 |Grado de atencion de que ha sido objeto 98 0 § j \
Relacion precio del servicio con &l mercado - s »
07 (en%) Medio L L] / \
Bop| 17 £
08 |valoracion plazo de entrega 96 0 %4 l i |
09 [Satisfaccion tecnica 96 0 Y % % b % B A % o @9 fbo‘_o
o
’ ¢
10 [satisfaccién personal 97 0 Bagant e Valoracion v
11 |Fidelidad de los usuarios [en %) Si 9% 1
Comentarios y Observaciones

Teniendo en cuenta que el Servicio de Medios no tiene usuarios externos y que sélo han
contestado 23 de las 55 encuestas enviadas, se sigue obteniendo como en anos anteriores una
media alta en todas las respuestas. 9,6/ 9,7. Queda demostrada la satisfaccion del usuario con
el Servicio.

3. ANALISIS INDICADORES DE PRODUCCION Y EFICACIA AREA DE MEDIOS
2019

El Servicio de Medios de Cultivo y Esterilizacién solo trabaja con los medios y
preparaciones que necesitan los investigadores del Instituto. Partiendo de aqui, se entiende
que los indicadores de produccion estan condicionados por a la actividad de los laboratorios del
IIBM y de Dpto. Bioquimica.

El fin de los indicadores de Produccion es saber la produccion del Servicio en litros y unidades
y asi planificar las compras de reactivos anualmente y darnos una idea global del
funcionamiento del Servicio



ANALISIS PRODUCCION 2019

Han superado los umbrales establecidos los indicadores correspondientes a las preparaciones
de Bufferes; medios microbioldgicos; medios de cultivos celulares; placas con agar y alicuotas
de bacterias.

No se han superados los umbrales en preparacion de papilla para moscas; antibioticos;
muestras enviadas para test de micos y n° de placas de control contaminacion biolégica.

Productos total 2019 L/Und | Umbral indicador

L/Und 2019 %
Bufferes 2150 2019 6,5
Med. Microb. 320,7 312 2,8
Medios CC 924,7 880 5,1
Papilla 155,5 195 -20,3
Antibidticos 4,2 4,5 -6,7
n? de Placas 5048 4310 17,1
n? Alicuotas de Bacterias 1863 1.820 2,4
8- N2 muestras enviadas a
Cultivos para test de deteccion de
contaminacion por micoplasmas 126 132 -4,5
9- N2 de placas de LB utilizadas
para test de contaminacién
bioldgica. 420 450 -6,7

ANALISIS INDICADORES DE EFICACIA:

El fin de los indicadores de Eficacia es analizar el grado de esfuerzo puesto para que los procesos
salgan bien y ver si estos estan funcionando correctamente

Estos indicadores se han cumplido en todos los casos excepto en el indicador n°® 14 “coste de la
calibracion de balanzas”. El indicador no se ha cumplido, por sobrepasar el umbral establecido
en un 2,3%. Se justifica este gasto por a la adquisicién de un termémetro calibrado, requisito
exigido por calidad para verificar la temperatura de la sala donde se encuentran las balanzas.
Dicho equipo es una inversioén para las calibraciones futuras.

El indicador n°® 15 si se ha conseguido con un ahorro del 81% con respecto a las calibraciones
realizadas por empresas externas.



INDICADOR 2019 Resultados Umbral
2019 indicador | %
2019
11-Control de contaminaciones: N° | 420 unds. 0 < 5 % 0
de preparaciones en las que aparece anual
la placa de LB control contaminada
12-Control de contaminaciones: 126 unds. 0 < 3 % 0
N° test de micoplasmas con anual
resultado positivo
13- Porcentaje de pedidos externos | 60 unds. 0 < 10% 0
con incidencia mayor sobre procesos anual
14- Ahorro en costes de |la
calibracion de balanzas . 245,60 € 245,60 € 240€
/Afio 2,33 %
15 Ahorro costes de la calibracion de
los phmetros 40 € 40 € 240 -81%
€/AR0

ANALISIS INDICADORES DE PRODUCCION Y EFICACIA AREA DE

ESTERILIZACION 2019

ANALISIS PRODUCCION

Estos indicadores han bajado con respecto al umbral establecido del afio 2018 excepto el
indicador de n° de cestillos esterilizados, que ha crecido un 1,15%. Esto puede ser debido a la
bajada de la actividad en general de los grupos de investigacion y al cobro de esta prestacion,

implantado el 1 de enero 2019.

INDICADORES total 2019 Umbral indicador
PRODUCCION L/Und 2019 %
n° de Ciclos 1350 1.426 -5,33
n° de Cestas 2431 2.565 -5,51
n° cestillos 782 773 1,15
Bolsas de residuos 1356 1511 -10,26




ANALISIS EFICACIA 2019

Una vez analizados, se comprueba que los controles establecidos han funcionado correctamente
y no se han observado ningun tipo de contaminacion en los procesos realizados.

INDICADORES EFICACIA 2019 RESULTADOS Umbral

ESTERILIZACION POSITIVOS 2019 indicador 2019 %
5-Control de

contaminaciones test

biolégicos:

N2 de test bioldgicos con 118 0 < 3% afio 0

resultados incorrectos
obtenidos en los procesos
sélidos, liquidos y
residuos.

4. ANALISIS RIESGOS Y OPORTUNIDADES 2019

RIESGOS ACEPTADOS Y ASUMIDOS. En los que las amenazas pueden ser externas o
internas al Servicio habiendo establecido las herramientas adecuadas para subsanarlas:

- N° 2 Que el lote de un reactivo llegue en mal estado no apreciable en los controles de calidad.
- N° 3. Fallo en algun equipo de ensayo.

- N° 5. Que el lote de un reactivo utilizado para los test de control de esterilizacién llegue en mal
estado.

- N° 7. Entrega de un buffer distinto al solicitado.
- N° 8. Y N° 11. Devolucién de una botella de medio por estar contaminada.
- N° 10. Atasco en las gomas al realizar la dosificacion.

- N° 12. El antibiético de las placas este desactivado.



24/03/2019 Detectada una amenaza por fallo en equipo de ensayo, riesgo n° 3 aplicado a
todos los PE.

- Se acepta el riesgo y se subsana utilizando otro equipo preparador de placas de menor
volumen. EQ-MCE-52.

- Se abre una no conformidad NC n®:01/2019 el dia 24/03/2019 por aparecer burbujas en la
preparacion de placas tras varios dias después de su preparacion. Equipo implicado EQ-
MCE-20 preparador de placas, se deja fuera de uso y se esta a la espera de ayuda
econdmica del CSIC para la adquisicion de uno nuevo.

El resto de riesgos sin incidencias.

Riesgos evitados. En los que se ha intentado evitar las amenazas, habiéndose comprobado
igualmente su correcto funcionamiento. Sin Incidencias durante el periodo analizado.

- N°1y4. Tener un proveedor Unico para abastecimiento de reactivos y fungible y
reparacion de equipos.

- N°13. En la placa control de esterilidad se observe crecimiento microbiolégico

- N°14. La balanza no esta nivelada.

- N°15. Corrientes de aire.

- N°16. Incertidumbre expandida este fuera de la tolerancia establecida en el PE-MCE-13

Riesgos mitigados. Sin Incidencias.

- N°6. Qué un unico técnico realice los cambios de registros al final de mes.

Riesgos transferidos. Se transfiere al usuario la responsabilidad de utilizar un medio de
células en la que no se pueda garantizar que esté libre de micoplasmas antes de tener el
resultado del test.

- N°9. Entrega del medio antes de tener el resultado del test de micoplasmas realizado en
el S.G de Cultivos.

- El Servicio entrego 27 pedidos, fechas (06/02/2019 al 19/07/2019) antes de recibir el
resultado del test.

Seguimiento posterior sin incidencias, quedando asi demostrado que la amenaza
transferida y las acciones a seguir ha funcionado correctamente.
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REGISTRO DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES FOR GEN 26

Rev: n® 01

ib DEL SERVICIO DE MEDIOS DE CULTIVO Y ESTERILIZACION

Fecha ultima revision: 12/11/2019

ACCIONES A TOMAR
Tipo de :
. Frrhia e rissgo | Amanazas: Evitsr, Mitigar,
PROCESO RIESGO. g CONSECUENCIAS G SEGUINHENTO
(amenzza u ‘i ‘Opartunidades: Explotar,
Oportunidad) “{ Msjorar, Comgartir o Aceptar
M2 L. Tener un & : Intentar svitarlo sin incidencias
roveeder dnico para Sifaliadicho praveedorne | i oniende de otro
plica & todos los PE B L ¥ O5/08/2018 Ameniaza se podré realizar Ta £ - 3
sbastecimienta de Sl prevasder que afrazcs 2l
g sl preparacién implicads. é
reactivos y fungible. misma producte.
NEE e o Iots da Lo : Sin incidancias
& N " Aceptamas el rissgo y en
reactivo llsgus en mal Las praparaciones realizadas | | it
Aplica atodos los PE estado no apreciable 05/08/2026 Amenaza con este reactivo no o pRarecimientos
5 : aspacificos se datallz sz
en loz controles de funcionen corractamerite. _ 5
scciones = seguir
WE 2 0172018 20

Aceptamos el rissgo y =0
los pracedimisntos
aspecificos e detailz sz
=zccionas = seguir

Mo son validas jas
a5/as/z018 Amenaza preparacionss en qusse
haya utilizads diche equipe.

EC-MCE-20 abierta
24/03/201% Burbujas en
placas. Estado pendisnts
compra nueyo equipo.

N2 3. Fallo 2n =lgdn

ica = tados fos B
Aplica s tades fas FE 2guipo de ensayo.

N2 4. Tener un servicia
técnico o provesdor
linico paralss

reparaciones da los s e Intentar svitsrio Sin incidenciss
= i falla el servicio tecnico o et e s

SEIROY. 05/03/2016 Amenaza provesdar na se podra 5 =

sbasracimianta de proveedor que ofrescs =l

i 13 i L 3 =
PE-MCE-02 Mansjo de autoclavesde vapor. | reactivos y fungible ik - i frisma servicio téenica:
Nota. En =l PE-MCE-G2

2 riesgont 1

12 Hie el lote de Lin e Aepramas el rissgo y an
AR P s contrales de i o e
resctivo utilizado pars | 05/09/2016 Amenaza A . 1o procedimisntos in incidencias
asterilizacitn no son validoz. :
los test de control de especificos se detallz las
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=steriizecian llegus en ————

mal estado Nots. En el

PE-MCE-DZ 25 riesga ng

2

NE 5 Faila =n 2lzin Acsptamos elriesgoy en |

equipo de ensay ;. Mo esvilida o diclo de los procedimisntos in incidencias

=l PE-NCE-O2 &5 i 05/05/2016 Al astarilizacian, ecpecificos se detallz 23

ne3 scciones =

M2E. Oué undrico Se puede dar £l caso que por | Seintentsra mitigaria

técnico realice fos 2usencis del técnico u hacizndo gue todo el Sin incidencias
PE-MICE-D4 Gesticn interna cambio mes cambios de registros 3 | 05/08/2016 Amenaza slvide, los registros personal técnico conozcs y

final de mes. Nata: 2n implic=das na sean =plique sste

el PE-MICE-O4 N2 1. sustituidos. procedimiento,

HET Eneregs de un

buffer distinta al Asumimos el riesgo yenel ;| Sin incidencias
PE-MICE-D7 Preparacion da Bufferss solicitads par &l 18/06/2017 ameznzza Mo =z dlido =l ensayo PE especificamos las

uszuario. En 2| PE-MCE- 2cciones.z tomar.

T.eselnt g

N2 8. Devolucion de n incidencias

una boteliz de medio Asumimas =l riesga y enel

por estar contaminada. | 28/06/2017 Ellots no ez valido FE ezpecificamas laz

Mota. FE-MCE-D & ne zcciones = tomar.

rissgond
PE-MICE-D 5. Preparacién de Madics de M2 5. Entraga del : £l seniicio entregs 27
cultivos celulares. medio antes de tener AR _ E " dos fachas {05/02/2010

sl resultado del test de Na s& puede garantizar que | oo L ononere &l Aesga sl e )

micoplasmas realizade | 25/04/2018 =l madic esté libre de i pesiladaretiest

: s o especific=mos las scciones itados postariores

en el 5.G da Cultivos. micoplasmas. ety identias:

Mota. PE-MCE-D 5 nt a2 7

riesgons s
PE-MCE-0 8. Freparacion de papiila i s Na &s posible desificar Iz Fsurmimp phiasgel enel - Sinindidoncis
i somas sl realizar s 6/06/2017 Amenaza i PE especificamos las

dosificacién. =ccionas = tomar.
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REGISTRO DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES

DEL SERVICIO DE MEDIOS DE CULTIVO Y ESTERILIZACION

PE-MCE-0 6. Preparacion de medios de
cultives micrebisldgicos liguides.

N2'il. Devolucian de
una botsllz de madio
por estar contaminads,
Nota: En PE-MCE-0 B,
Rieszo n2d

27,/08/2017

Amenaza

El lote no e valida

Asumimos =l riesgo v en'sl
PE ezpacificamas laz
scciones = tomar.

&in incidencias

PE-MCE-02
Preparacién de placas de medios de cultivos
microbiolégicos

M2 12 El antibiatico de
las placas esta
desactivado.

Mota: En PE-MCE-02 25
ns4

12/04/2018

Amenzza

El'lots ne es valida.

Mo crecen las bacterias
transformadas que son
resistentes al antibidtico
uzilizada.

fico sa detalla las
=cciones 2 s2guir.

Sin incidencias

Aplicablé a los procedimizntos de las preparaci
PE-MCE-5; 7: 9

M2 13 Enla placa
control de esterilidad
se gbserve crecimisnto
microbiniégico.

Maota- En los PE tienan
los niimeros
siguisntes:

PE-RMCE-OE N2 &
PE-MCE-O7 N2 5
PE-MICE-(9 N2 13

o7/o1/2015

Amenaza

La preparation tastada o la
placs utilizads no estan
estariles.

Evitamos el riesge v en los
procedimientos especificos
ze detalla las acciones a
seguir.

Sin incidencias

PE-MICE-12 Procedimiento interng de calibracic
balznzas del servicio de Madios de Cultive v
=swerilizacion

M2 14, L3 balanza no
esta nivelada

Mota- en el PE-MCE-12
neriesgo 1

N2 i5. Corriente da.,

e
Mota: en el PE-MCE-12
n2 riesgo 2

22,/02/2018

Amsnaza

Error en las medidas
obtenidzs

Evitamos los riesgos yan =i
procedimiento especfico
se detalla las accicnesz a
Feguir.

Bin incidencias

PE-MCE-12

Procedimienta interno de calibracién,
mantenimienta y verificacién de phmetros del
Servicio de Medios de Cuitivo y Esterilizacion

N21E. Quels
Incertidumbre
sxpandida esta fuera
de |3 tolaranciz
establecida =n ef FE.

22/03/2013%

Amenaza

La medida na es correcta

Evitamos los riesgos y en gl
procedimianto especifico
e detalla 13z acciones 3
seguir.

Ein incidencias

REGISTRO DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES

DEL SERVICIO DE MEDIOS DE CULTIVO Y ESTERILIZACION

FOR GEM 28

Rev: n* 01

Fecha : 19¢06/2017

Fa

4ded

=}

Mota: en el PE-MCE-13.
El rieszo fizura con-al
n&l

M2 17 CQueias
soluciones patrdn
estén caducadss.

Mota: en el PE-MCE-13.
El riezga figura con al
ne.z

La calibracign no 25 valida

5. ANALISIS DE OBJETIVOS 2019

Como ya se indico en afios anteriores, el Servicio de Medios de Cultivo y Esterilizacion solo
trabaja con los medios y preparaciones que necesitan los investigadores del Instituto, no presta
servicio a otros centros del CSIC ni a ningln organismo ajeno al mismo. Partiendo de aqui, se
entiende que no se pueden plantear objetivos de produccion, ya que no esta en nuestra mano
esta eleccién. Llevamos muchos afios haciendo eficaz y eficiente el trabajo del Servicio, por lo
que plantear objetivos con este fin no lo encontramos posible. Si se han planteados dos
objetivos para ahorrar constes en las calibraciones de las balanzas y phmetros.
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OBJETIVO N° 1

Creacion de un procedimiento especifico de calibraci

menos el 10% respecto a la calibracion externa.

on

interna de balanzas para ahorrar al

IC

PROGRAMA DE GESTION ANO 2019

OBJETIVOS DE SERVICIO DE MEDIOS DE CULTIVO Y

ESTERILIZACION

FOR-GEN-13
Rev: n® 0f
FECHA: 21-11-2011

Pdg 1de2

mediante la reafizacion de tas calibraciones anuales de la= bafanzas del Senvicio.

Objetivo: Implantar un procedimiento de calibracidn interna de balanzas para ahorrar al menos un 10% respecto a la L NCE-2010-01
calibracitn externa EE
Fases Plazos. Responsables Medios
Procedimiento de consults:

*  Procedimients pars calioracién intemsa
de balanzas PTC-CALODS Unidad de
técnicas snaliticas ICTAMN! CSIC:

. Crocumerdacidn entregada en curso de
Calibracion y verificacion de equipos
basicos de laborstedio imparfido por &

Responssble del Servcio y Gahbineie de Formacion del SSIC.
Craacién procedimients especifice de calibracidn intemsa de balanzas 2018 Técnico de Calidad del
[H=1A . Morma UNE-EN ISOVIEC 17025:2005.
Requisifos genersles para competencis
de lo= laboratorios de ensayo v
calibracion. 5.6 Trazabifidad da tas
medidas.

»  CEM Centro Espafiol de Metrologia
hbp: e cem.es!

_ Y 3 . : L - Resporssble del Servicioy | Procedimierto de consulta:

1esrin: sl pesleloineles mesitian e Moo iy Mreslivar: 2010 TZonico de Calidad ol +  Exosl models de calibrscin facilitsdo por
1iBM ICTAM! CSIC.
Responssble del Servicioy

Aprobar el procedimienio y snadile en la documentscion de Calidad dal Servicio. 2018 Técnico da Calidad dal Revision de la documentacian:
11BMt

Comprobar gue todo el personal tecnico dal Servicio conoce ¥ solica estd procedimients 2010 Responssble del Servicia e i T R

SEGUIMIENTO PERIOCDICIDAD cuatrimestral RESPONSAELE Responsable def Servicio
PROGRAMA DE GESTION ANO 2019 FOR-GEN-19
g CSsicC Rev: n®: 01
. ~ OBJETIVOS DE SERVICIO DE MEDIOS DE CULTIVO Y T e
CHAZ 21-11-2
id
ESTERILIZACION bl a2
18012012 — 2= cres al indicader n?14 pars el seguimiento de aste objetivo.
22.02-2018 - Aprobacitn del PE-MCE-12 procadimiants interms de calibracidn de balanzas del sanicio de Medios de cultive v esterilizacian
22-02-2015- Creasitn del FOR-MGCE-20 informe de cafibracitn interma de balanzas servicic de Medios de-cultiv y esteriizagian
15-03-2015- Practica calibracion reslizads por Gema Luenge y registrada 2n FOR-MCE-20 Informe N901/2012.
18-08-2012 Calbraciones realizadas por &l personal dal sendcio de Medios con resultados gue cumplen los criterios de acepiabilided.
Equipos: EQ-MCE- 1005 N° informe 0042015, Realizado por Gema Luengo.
EQ-MCE-040 N%informie D05/2010. Realizado por Raguel Hermossa.
EQ-MCE-OTE M informe CO2C18. Resalizado por Rosa Arregui.
FOR GEN 20

SEGUIMIENTOY MEDICION DE PROCESOS

INDICADORES DEL SERVICIO MEDIOS DE CULTIVO Y ESTERILIZACION

PROCESO

SEGUIMIENTO
SEGUIMIENTOINDICADOR MEDICION/FORMULA UMBRAL el i S 7 T
: Cuatri- | Cuatrl- | Cuatrl- afio
mestre | mestre | mastre
Suma anual de los gastos de reactivos y
lgﬁn?gzt:: g: ';a]anms fungible necesarios para realizar la 240 € (AfD oL Anual 2455 o |0 2455
= G ™ g calibracion de tres balanzas,
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Analisis

El objetivo n° 1

No se ha cumplido por sobrepasar el umbral establecido. Se justifica este gasto por ala
adquisicion de un termdémetro calibrado, requisito exigido por calidad para verificar la

temperatura de la sala donde se encuentran las balanzas. Dicho equipo es una inversion para
las calibraciones futuras.

INDICADORES EFICACIA | ._ diggg:ag'asto Total €/ gastados | EI 10% de Diferencia

0,
AREA DE MEDIOS €/ario 2018 | 2019 240 en %
14. Costes de la 240 245,5 24 13,7%
calibracién de balanzas

Objetivo n° 2

Implantar un procedimiento de calibracién interna de phmetros para ahorrar al menos un 10%
respecto a la calibracion externa.

PROGRAMA DE GESTION ANO 2019

OBJETIVOS DE SERVICIO DE MEDIOS DE CULTIVO Y FECHA :
L 1) EE
iE> ESTERILIZACION Fig. 1da?
SR Implantar un procedimiento de calibracién interna de phmetros para L MOE-26010-02

ahorrar al menos un 10% respecto a la calibracién externa

Faogs Plazos Responeahiss Madios

Frocedimienio de consulta:

+ Procedimientc de uso
mantenimierto, werificacion vy
calibracidn das phmetros PTO-
CANMCS da |2 Unidad da
tecnicas analiticas ICTAMN!
CEIC

» Documenizcidn entregads en
curso de Calibaasmmqy
wverficacion de equipss basicos

Responssble dal de laboratorio imparido por 2l

Creacidn procedimients especifica de calibracisn interna de phaetros 2010 Servicio y Técnico de Gabinete ds Formacién d=l

Calidad de! IIEM csIc.

s ‘MNorma UNE-EM ISCVEC
170268:2005. Requisitos
genersles para compatencis de
los laboratorios de ensayo ¢
calibracion. 5.6 Trazabilidad de
las medidas,

»  CEM CeotroEspael de
Meirologiz  bpiweawacem es’
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PROGRAMA DE GESTION ANO 2019
o ESE OBJETIVOS DE SERVICIO DE MEDIOS DE CULTIVO Y
(1]
s ESTERILIZACION
;leadén libro exoml pars et csloulo de las medidas de incerbidumbre = sa4a g::ﬁ:j:s-jﬂe?;?clu s Flroc.EdirEi:cr:? d??:::;::l’;lw:-:sl—phmetfﬂs
e Calidsd del IEM facilitado par ICTAN CSIC
2018 Personal Técnico Pedido s proveedor externo,

Adquisicidn de disolucidn de ph. cedificados

Aprobacién del PE-MCE- codificasién afiadir 2n ia documentacién RES;? 3 b d'.al S RN I
o i 2018 Servicio y Tecnico de | Revizion de fa documeniscion.
de Calidad del Servicio Cakidad del IIEM

Comprobar gue tado el persconal tdcnico del Servicio concoe v aplice NI GE R N
esté procedimients mediants Ia reslizacicn d= las calibraciones anusles 2218 = p % Resultados de las cafibraciones
de los phmetros del Servicio R

SEGUIMIENTO PERIDICIDAD custrimeasiral RESPONSABLE Rezponssblz dal Servicic

1S HZ0TE - Se crea el indicadss A% 15 pana el sepaimiento ge este ohjuineg.

Actquisicidn de carificackes de disolacone:

e el FORMMCE-2
rai-ei PE-MCE-13 Prosedimiento ntema de cal@racidn e phuriires ded serekdo se Medios e Cutivo y Exteriiscdn

e ok Cink b tEiras

o codifics &

Enuipo: EQ-MCE-O07T iphas 00
EQ-MCE-0O03 jof 4200,

CSIC SEGUIMIENTOY MEDICION DE PROCESOS

-
L

.b INDICADORES DEL SERVICIO MEDIOS DE CULTIVO Y ESTERILIZACION

SEGUIMIENTO
RESP | PERIODICIDA

PROCESO SEGUIMIENTO/INDICADOR MEDICION/FORMULA UMBRAL 1 z 3*
R, OENEDIRE Cuatrl- | Cuatrl- | Cuatri- 1::;.

mestre | mesire | mestre

15 —Costes de la
calibracion de los
phmetros Suma anual de los gastos de reactivos y
lungible necesarios para realizar la 240 € [ARD CL Anual
callbracitn de tres pHmetros.

40 0 0 j40

Objetivo n° 2

Objetivo superado con un ahorro del 81% en el gasto de calibracién interna anual de los
phmetros frente a la calibracion externa.

INDICADORES EFICACIA | . dii’;‘g:ag'asto Total €/ gastados | .. o
(]
AREA DE MEDIOS €/afio 2018 2019
15- Costes de la
. L. 240 40 200 -81%
calibracién de los
phmetros
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6. ANALISIS PLAN DE FORMACION 2019

PLAN DE FORMACION ANO 2019.

16 SERVICIO MEDIOS DE CULTIVO Y ESTERILIZACION
) TITULG DEL CURSOD FECHA DE
{TericalPracticn] ENTIDAD FORMADORA DURACION ASISTENTES FECHA PREVISTA EJECUCION
GESTION DEL GASTO EN o -
" ‘ Iricio 02/04/2010 n
o8 F = G 2 f ct : St .
EL CBIC CSIC 15 horas Gems Luengo Sanchez Final 11/04/2010 Lista de espera
SAICE GESTION
ECOMOMICA DE LAS o . Inicio 070582019 .
ACTIVIDADES CSIC 15 horas Gema Luengo Sanchez Final O/05/2010 Reslizada
CIENTIFICAS.
HIVEL BASICO DE
PREVENCICH CE 2o iz Imicic & d2 mayo e
RIESGOS LASCRALES. €sic 30 horas Rosa Arregui SoBgul Final: 10 meya Reslizzdo
ABIERTO
DFIMATICA EN LANHUEE
GOOGLE DRIVE COM LINE CSIC G0 horas Rosa Arregui ACpsgul 20 Convocstoria Mo solicitado
MIMDFLMESS. EENET=E
ATENCION PLENA. csic 15 horas Carmen Luengo Sénchez Inicie: IFARCLEO0NE: | vpesige
MADRID (dirigido)
Formacion e informacién Tode el personal técrico del
en PRL en cumplimienio LEIC 5 harss Servicia. 2B0272098 Reslizada
delart. 18y 19 LPRL
LEGISLACTION
CONCEPTOS Y Imigiad2M 1i2610
PROCEDIMIENTOS DE T8IC 15 horas Gems Luanga Sdnchez I::;I:;?1ﬂl'1 e Reslizado
SEGURIDAD SOCIAL (3° S
EDICION;
DBSERVACIONES: Elaborado y aprobado: RELE. del SERVICIO | RELE CALIDAD
- Raquel Hermosa Gallego tiene un confrato asocizdo a un proyects de la (Firma y Fecha)
LA y no l2 conceden los cursos del GEIC. 15/01/201% CARMEN LUENGD

- 130372012 Carmen Luengo anula el curse da Mingiulpass por coincidir la
fecha con  programacién de auditorias.

- 26/02/2019 Be afizde el curso de PRL de ssiztencia obligatoria
mdicado por Gerencia del IIBm.

- 7319 de mavo Gemz Luengp realira el curso del SAICL

i PLAM DE FORMACION ANG 2019,
i SERVICIO MEDIOS DE CULTIVO Y ESTERILIZACION

- & 2l 10 de mayo Fosa Aavegu realiza el curso de FEL.
- 12 21 14 da noviembre Gema Luengo realiza curso de Legislacidn,
conceptos v procedimientos de Ia 85

Analisis:

La formacién llevada a cabo por el personal técnico del Servicio ha incrementado los
conocimientos en materia de gestion y prevencion de riesgos laborales; gestion econdmica en
el CSIC. etc.

Formacioén en legislacién y procedimientos de la Seguridad social, con la finalidad de resolver
las dudas que se planteen en el puesto de trabajo.

El resto de cursos programados para el 2019 no ha sido posible realizarlos, bien por coincidir
con fechas programadas para la realizacion de auditorias o por no ser concedidos por el
gabinete de Formacion (por ser personal contratado por la UAM o por quedar en lista de
espera).
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7. INFORME ECONOMICO DEL SERVICIO 2019

AREA INGRESOS GASTOS SALDO
Medios de Cultivo 26.370,38 € 16.335,98 € 10.034,4 €
Esterilizacion 6.792€ 19.847,94 € -13.055,94 €
TOTAL
33.162,38 € 36.183,92 € -3.021,92 €
7.1 Desglose econémico Area de Medios 2019
Almacén
(Fungible y productos) 4.234,89 €
Pedidos externos 10.184,06 €

(Fungible y productos)

Infraestructura 307,22 €

Equipos 1327,85 €
(Reparaciones, mantenimiento validaciones, etc.)

S.G. Cultivos 281,96 €

Total 16.335.98 €

7.2 Desglose economico area de Esterilizacién 2019

Contrato de mantenimiento preventivo de cuatro 13.496,59 €
autoclaves mas validaciones de ciclos.

Averias (repuestos, piezas, etc.) 3.591,45 €
Material fungible (Bolsas, silicona, test para sélidos y 2.759,90 €

liquidos, etc.)

Total afo: 19. 847,94€
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DATOS CUENTAS INTERNAS 2019

~ Detalle Movimientos : 2019

Grafica general - Todas las naturalezas
o o "

Naturaleza
DOTACION PRESUPUESTO liIB
FACTURACION INTERNA
FACTURACION INTERNA SERV-SERV
GASTOS EN FUNGIBLE

GASTOS EN REPARACIONES

INCORPORACION SALDO ANO ANTER.

INGRESOS

SERVICIOS DE TRACTO SUCESIVO

Importe
13.000,00
17.308,55
-1.069,62

-11.484.31
-2.553 47
5.302,84

205,30

r
L]
e
~
"~
@
e
e

-14.640,09

Cuentas Internas: Totales

ING PRESTACIONES SERVICIO: 0.2%

CARGO INTERNC SERV MEDIOS CULT
DOTA{ @ SubNaturaleza: 47.84%

CARGO INTERNO SERV MEDIOS CULT: 47.84% /

CARGO INTERNO SERV MANTENIMIEN: 0.48% J

FUNGIBLE INFORMATICO: 0.63%

FUNGIBLE LABORATORIO: 28.78%

SALDO ANO ANT. (ING—GI'O};'I4.81%\ CARGO INTERNO SERV A OTRO SERV:- 2.99%
|

/ FUNGIBLE VARIOS: 2.61%

REPARAC MAT. CIENTIFICO Y TEC: 7.13%

SERVICIOS CON EMPRESAS: 40.88%

DISPONIBLE: 16.95%
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8. Prevision de mejoras para 2020:

1. Crear un listado que incluya la clasificacién de la peligrosidad de los reactivos utilizados
en el Servicio y vincularlos con las fichas de seguridad de cada uno, evitando asi
posibles riesgos asociados para la salud.

2. Necesidad de equipamiento: esterilizador preparador de placas 10L.

9. Personal técnico del servicio

» Responsable: Carmen Luengo Sanchez (Técnico CSIC)
» Raquel Hermosa Gallego; (Técnico contratado UAM)
» Gema Luengo Sanchez; (Técnico CSIC)

» Maria Rosa Arregui Arregui. (Técnico CSIC)

En Madrid a 03 enero 2020

Carmen Luengo Sanchez
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